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EIIITPOITH ®PAPMAKQN I'TA KTHNIATPIKH XPHXH (CVMP)

I'NQMH XE YYNEXEIA THX IAPAIIEMITIKHE AIAAIKATIAY TOY APOPOY
34!

Pulmotil 40 VET npoprypa, Pulmotil 100 VET wpoprypa, Pulmeotil 200 VET apouypa
KOl 6UVOPELS OVOPOGIES

IXTOPIKO

To Pulmotil 40 VET znpopypoe, Pulmotil 100 VET zmpouypo, Pulmotil 200 VET wpouypo kot ot
oLVaQEic ovopacieg eivol TPoUlyHaTa Yo PAPUOKODYO TPOPT), TOV TEPLEXOVY TO OPACTIKO GUGTATIKO
TIMuKOGivn, N omoio €ival éva yMUKE TPOTOTOMUEVO LOKPOALOIKO OovTIPLOTIKO UE 1010TNTEG KOTE
TOAD €QAIAAEC TV GAA®V poakpoldimv. Xopnynonkay ddelec KukAopopiog Yo TPELS OLOPOPETIKES
neplekticotnteg (40g, 100g ko 200g ava kg) oe 19 xpdtn péin g Evponaikng ‘Evoong péom
StapopeTikdv dtadikacimv Eykpiong (dradikacisg apotBaiog avayvopiong i 0vikéc d1ad1Kacisc).

AOY® amoxiicemv (T.y eVOEIEEIC YpNONG, TOGOTNTA TPOG YOPNYNOT Kot ¥pOVOG OVALIOVIG) HETAED TmV
gykekpipuévov pe ebvikég dwdkaoieg Iepihyenv tov Xapaxtmpiotikov tov [lpoidvtog yia to
Pulmotil 40 VET zmpoutypa, Pulmotil 100 VET wpdprypa kot Pulmotil 200 VET wpdurypa, to Béiyo
napénepye 1o Bépa otov EMEA otig 3 lovdiov 2008, Bdoet Tov dpbpov 34 g odnyiag 2001/82/EK.

H dwdwocia napamounig Eexivnoe otig 16 loviiov 2008. H emurponn opioe tov Ap. C. Rubio
Montejano eionynm kot tov Ap. L. Jodkonis cuveionynti. Ot kdtoyol t@v adeidv KukKAoQopiog
vréParay  ypamtég eénynoelg otig 15 Iavovopiov 2009, evd GUUTANPOUATIKEG TANPOPOPIES
vroPAROnKaY oTIg 16 Mapriov 2009.
O1 KGToY01 TOV AdEIDY KUKAOQOPIag Tapelyav Tpopopikég eEnynoelg otig 15 Ampiiiov 2009.

Bdaoet g a&lordynong tov ent Tov mapovtog drabécipumy otoyginv Kot g ékbeong agloAdynong tov
elonynm, 1 CVMP ékpve 611 n oxéon opérovg/kivdvvou tov Pulmotil 40 VET mpdprypa, Pulmotil
100 VET zmpourypa, Pulmotil 200 VET mpdutypo Kot v cuvae®v ovopocsudv eivar Betikn, pe faon
TIG TTPOTEVOLEVEG OAAAYEG OTNV TEPIANYT YOPOKTIPLOTIKAOV TOV TPOIOVTOG KOl OTIG TANPOPOPIEG TOV
TPOIOVTOGC KL, MG €K TOVTOV, €VEKpve yvourn tov Mdawo tov 2009, eionyoduevn TponoToOMmceElS TV
adeimv kukAopopiag. Tov IovAo tov 2009, eykpidnke pe ypoamt) dadikacio pio avabewmpnuévn
YVOUN, amapoitnt A0y Kobopd SIOIKNTIKOV dALOYDV.

O katdAoYyog TOV GLYKEKPUEVAV OVOHOOLOV TOv Tpoidvtog mapatifetor oto mapdptmuoe [ Ta
EMOTNUOVIKG Topicpata mopotifevior oto mapdaptnua I, evd n tpomomompévn Ilepiinyn tov
Xapaktnplotikev tov [Ipoidvrog kot 1 emonpaveon mapatifevtol oto mapdptnpa 1.

H tehucn yvoun evoopotddnke oe oyetikr| anmogaor s Evponaikig Enttponic otic 15 Oktmppiov
2009.

" ApBpo 34 g 0dnyiog 2001/82/EK, dnwe Tpomomofnke.
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